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Bộ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUAN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: £ 5 3 /QĐ-QLD Hà Nội, ngày£3 tháng^onăm 2019

QUYẾT ĐỊNH
về việc ban hành danh mục 253 thuốc nước ngoài 

được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 104

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
Căn cứ Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016;
Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20/6/2017 của Chính phủ quy định 

chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Căn cứ Quyết định số 7868/QĐ-BYT ngày 28/12/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế 

quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Cục Quản lý Dược 
thuộc Bộ Y tế;

’ Căn cứ Thông tư số 32/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế 
quy định việc đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;

Căn cứ ý kiến của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc - Bộ Y tế;

Xét đề nghị của Trưởng phòng Đăng ký thuốc - Cục Quản lý Dược,
QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này danh mục 253 thuốc nước ngoài 
được cấp giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam - Đợt 104, bao gồm:

1. Danh mục 220 thuốc nước ngoài được cấp giấy đăng ký lưu hành hiệu lực 
05 năm - Đợt 104 (tại Phụ ỉục I kèm theo).

Các thuốc tại Danh mục này có số đăng ký với ký hiệu VN-.. .-19 và hiệu lực 
05 năm kể từ ngày ký ban hành Quyết định này.

2. Danh mục 33 thuốc nước ngoài được cấp giấy đăng ký lưu hành hiệu lực 
03 năm - Đợt 104 (tại Phụ lục II kèm theo).

Các thuốc tại Danh mục này có số đăng ký với ký hiệu VN3-...-19 và hiệu 
lực 03 năm kể từ ngày ký ban hành Quyết định này.

Điều 2. Cơ sở sản xuất và cơ sở đăng ký thuốc có trách nhiệm:
1. Cung cấp thuốc vào Việt Nam theo đúng các hồ sơ tài liệu đã đăng ký với 

Bộ Y tế và phải in số đăng ký được Bộ Y tế Việt Nam cấp lên nhãn thuốc.
2. Chấp hành đầy đủ pháp luật của nước CHXHCN Việt Nam và các quy 

định của Bộ Y tế về nhập khẩu thuốc và lưu hành thuốc tại Việt Nam, nếu có bất cứ 
thay đổi gì trong quá trình lưu hành thuốc ở nước sở tại và ở Việt Nam thì phải báo 
cáo ngay cho Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế Việt Nam.

3. Thực hiện việc cập nhật tiêu chuẩn chất lượng của thuốc theo quy định tại 
Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 04/5/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về 
chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

4. Có trách nhiệm thực hiện, phối hợp với cơ sở nhập khẩu thực hiện theo 
công văn số 5853/QLD-CL ngày 19/4/2019 của Cục Quản lý Dược về việc kiểm tra 



chất lượng nguyên liệu làm thuốc nhóm sartan đối với các thuốc thuộc danh mục tại 
Điều 1 có chứa dược chất thuộc nhóm sartan.

5. Cập nhật nhãn thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo quy định tại 
Thông tư Ol/2018/TT-BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định ghi 
nhãn thuốc, nguyên liệu làm thuốc và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo hình thức 
thay đổi, bổ sung giấy đăng ký lưu hành thuốc quy định tại Thông tư 32/2018/TT- 
BYT ngày 12/11/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế đối với thuốc chưa cập nhật nội dung 
nhãn thuốc, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc theo quy định tại Thông tư 01/2018/TT- 
BYT ngày 18/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế, cụ thể như sau:

a) Đối với thuốc thuộc danh mục thuốc độc và nguyên liệu độc làm thuốc 
theo quy định tại Thông tư 06/2017/TT-BYT ngày 03/5/2017 của Bộ trưởng Bộ Y 
tế về việc ban hành danh mục thuốc độc và nguyên liệu độc làm thuốc: chỉ được lưu 
hành sau khi được Cục Quản lý Dược phê duyệt nội dung cập nhật này.

b) Đối với các thuốc khác phải thực hiện việc cập nhật này trong thời hạn 06 
tháng kể từ ngày được cấp giấy đăng ký lưu hành.

6. Phối họp với các cơ sở điều trị để thực hiện theo đúng các quy định hiện
hành về thuốc kê đơn, theo dõi an toàn, hiệu quả, tác dụng không mong muốn của 
thuốc trên người Việt Nam và tổng họp, báo cáo theo đúng quy định hiện hành mỗi 
06 tháng một lần về Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế Việt Nam đối với các thuốc thuộc 
Phụ lục II ban hành kèm theo Quyết định này (số đăng ký có ký hiệu VN3-.....-19).

Đối với thuốc Acriptega (STT 27, số đăng ký VN3-241-19) tại Phụ lục II 
kèm theo Quyết định này, cơ sở điều trị thuốc phải đồng thời thực hiện việc báo cáo 
tính an toàn hiệu quả của thuốc trong quá trình sử dụng về Cục phòng chống 
HIV/AIDS - Bộ Ỷ te.

7. Cơ sở đăng ký phải đảm bảo duy trì điều kiện hoạt động của cơ sở đăng ký 
trong thời gian hiệu lực của giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 
Trong trường họp không còn đáp ứng đủ điều kiện hoạt động, cơ sở đăng ký phải có 
trách nhiệm thực hiện thay đổi cơ sở đăng ký theo quy định tại Thông tư số 
32/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế trong thời hạn 30 ngày 
kể từ ngày cơ sở đăng ký không còn đủ điều kiện hoạt động.

8. Đối với các thuốc ban hành kèm theo Quyết định này và thuộc danh mục 
thuốc điều trị bệnh viêm gan c, cơ sở phải gửi mẫu thuốc kèm theo chất chuấn đối 
với 03 lô nhập khẩu đầu tiên để Viện kiểm nghiệm thuốc Trung Ương hoặc Viện 
kiểm nghiệm thuốc Tp. Hồ Chí Minh kiểm tra theo tiêu chuẩn chất lượng đã đăng 
ký, chỉ được lưu hành sau khi kết quả kiểm nghiệm đạt yêu cầu.

Điều 3. Trong vòng 03 tháng kể từ ngày ký ban hành Quyết định này, các 
thuốc dưới đây phải phải bổ sung các hồ sơ, tài liệu theo quy định tại Thông tư số 
32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế và chỉ được nhập khẩu, 
lưu hành sau khi được Cục Quản lý Dược phê duyệt nội dung này. Sau thời hạn 
trên, nếu cơ sở không bổ sung hồ sơ, Cục Quản lý Dược sẽ xem xét thu hôi giây 
đăng ký lưu hành đã cấp, cụ thể:

1. Thuốc Assogem (STT 15, số đăng ký VN3-230-19) và Assogem (STT 16, 
số đăng ký VN3-231-19) tại Phụ lục II kèm theo Quyết định này:

Yêu cầu bổ sung hồ sơ hành chính, mẫu nhãn, tờ hướng dẫn sử dụng thuôc 
với hạn dùng thống nhất là 24 tháng.



2. Thuốc Imatig (STT 31, số đăng ký VN3-246-19) tại Phụ lục II kèm theo 
Quyết định này:

Yêu cầu bổ sung tài liệu để làm rõ và thống nhất thông tin hành chính vê địa 
chỉ cơ sở sản xuất.

Điều 4. Quyết định có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.
Điều 5. Giám đốc Sở Y tế các tỉnh, thành phố trục thuộc trung uơng, giám 

đốc nhà sản xuất và cơ sở đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi hành 
Quyết định này./.

Nơi nhận: cục TRƯỞNG
- Như Điều 5;
- Bộ trưởng Nguyễn Thị Kim Tiến (để b/c);
- TT. Trương Quốc Cường (để b/c);
- Cục Quân Y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công
- Cục Y tế Giao thông vận tải - Bộ Giao thông vận tải;
- Tổng cục Hải quan - Bộ Tài chính;
- Bảo hiểm Xã hội Việt Nam;
-Vụ Pháp chế, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, Cục 
Khám, chữa bệnh - Bộ Y tế, Thanh tra Bộ Y tế; Cục 
chống HIV/AIDS;
- Viện KN thuốc TW, Viện KN thuốc TP. HCM;
- Tổng Công ty Dược VN;
- Các Công ty XNK Dược phẩm;
- Các Bệnh viện & Viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế;
- Website của Cục QLD, Tạp chí Dược & MP - Cục QLD;
- Lưu: VT, KDD, ĐKT (10).



BỘYTẾ
CỤC QUÀN LÝ DƯỢC

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Phụ lục I
DANH MỤC 220 THUỐC Nươc NGOÀI

ĐƯỢC CÁP GIẤY ĐĂNG KÝ Lưu HÀNH HIỆU Lực 05 NẢM - ĐỢT 104

(Ban hành kèm theo quyết định số: Ề.53...../QĐ-QLD, ngày^../ẨỐ7./2019)

1. Công ty đăng ký: Abil Chempharma Private Limited (Đ/c: A-301, Kaỉlas Tower, N.s. Phadke
Marg, BehindS.T.C. Colony, Andheri (West), Mumbaỉ - Indỉa)

1.1 Nhà sản xuất: Acme Formulation Pvt. Ltd. (Đ/c: Ropar Road, Nalagarh, Dist. Solan H.p. 
174101 - Indỉa)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính -
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

1 Adenaííl-100 Sildenaíìl (dưới 
dạng Sildenaíìl 
citrat) lOOmg

Viên nén bao 
phim

24 
tháng

NSX Hộp 1 vỉ X 4 
viên

VN-22271-19

2. Công ty đăng ký: Accord Healthcare Limited (Đ/c: Ground Floor, Sage House, 319 Pỉnner 
Road, North Harrow, Mỉddlesex HAI 4HF - Anh)

2.1 Nhà sản xuất: Intas Pharmaceuticals Ltd (Đ/c: PlotNo. 457, 458, Vỉllage-Matoda, Bavla 
Road, Tal.-Sanand, Dist.-Ahmedabad-382210 - India)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính -
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

2 Losartas-HT Losartan Kali 50mg;
Hydrochlorothiazid
12,5mg

Viên nén bao 
phim

36 
tháng

USP40 Hộp 10 vỉ X 10 
viên

VN-22273-19

3 Oliza-10 Olanzapin lOmg Viên nén bao 
phim

24 
tháng

USP39 Hộp 25 vỉ X 4 
viên

VN-22274-19

4 Oliza-5 Olanzapin 5mg Viên nén bao 
phim

24 
tháng

ƯSP39 Hộp 10 vỉ X 10 
viên

VN-22275-19

2.2 Nhà sản xuất: Intas Pharmaceuticals Ltd (Đ/c: Plot Numbers 457 and 458, Sarkhej-Bavla 
Highyvay, Matoda, Sanand, Ahmedabad, Gụịarat, In-382210 - Indỉa)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính -
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

5 Intagra 50 Sildenaííl (dưới Viên nén 24 NSX Hộp 1 vỉ X 4 VN-22272-19

Trang 1



STT Tên thuốc Hoạt chất chính - 
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

178 Depo-Medrol Mỗi ml chứa: 
Methylprednisolon 
acetat 40mg

Hỗn dịch 
tiêm

36 
tháng

NSX Hộp 1 lọ VN-22448-19

103. Công ty đăng ký: Pharmaceutical Works Polpharma S.A. (Đ/c: Pelplinska 19, 83-200
Starogard Gdcin'ski - Poland)

103.1 Nhà sản xuất: Warsaw Pharmaceutical Works Polía S.A. (Đ/c: Karolkoyva 22/24, 01-207 
Warsaw. - Poland)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính - 
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

179 Plofed 1% Propoíồl lOmg/ml Nhũ tương 
tiêm hoặc 
tiêm truyền

24
tháng

NSX Hộp 5 lọ 20ml VN-22457-19

104. Công ty đăng ký: Pharmaunity Co., Ltd (Đ/c: 74, Sejong-daero, Jung-gu, Seoul - Korea)

104.1 Nhà sản xuất: Dae Han Nevv Pharm Co., Ltd. (Đ/c: 66, Jeyakgongdan 1-gil, 
Hyangnam-eup, Hxvaseong-si, Gyeonggi-do - Korea)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính -
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

180 Mianiĩax Nimodipin
10mg/50ml

Dung dịch 
tiêm truyền

36 
tháng

BP 
2016

Hộp 1 lọ VN-22458-19

104.2 Nhà sản xuất: Hankook Korus Pharm. Co., Ltd. (Đ/c: 78, Daepungsandan-ro,
Daeso-myeon, Eumseong-gun, Chungcheongbuk-do - Korea)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính -
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

181 Zinhepa Inj. Ceípirome (dưới 
dạng Cefpirome 
sulfate) lg

Bột pha tiêm 36
tháng

NSX Hộp 10 lọ VN-22459-19

104.3 Nhà sản xuất: II Yang Pharm Co., Tld (Đ/c: 110, Hagal-ro, Gỉheung-gu, Yongỉn-sỉ, 
Gyeonggỉ-do - Republic of Korea)

Trang 41

Administrator
Highlight

Administrator
Highlight



22. Công ty đăng ký: SRS Pharmaceuticals Pvt. Ltd. (Đ/c: 601-605, Marathon Max BldgNo.2, 
Mulund Goregaon Lỉnk, L.B.S Marg, Mulund West, Mumbaỉ, Maharashtra, Pin 4000 080 - Indỉa)

22.1 Nhà sản xuất: Immacule Lifesciences Pvt. Ltd (Đ/c: Vỉỉl. Thanthewal, Ropar Road, 
Nalaagarh, Dỉdtt. Solan, HP. 174101, ỉndỉa -)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính -
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

rw-ĩ X •Tuôi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

31 Imatig Tigecyclin 50mg Bột đông 
khô pha tiêm

24 
tháng

ƯSP39 Hộp 1 lọ VN3-246-19

23. Công ty đăng ký: Stragen Pharma SA (Đ/c: Chemỉn du Pré-Fleuri 3, 1228 Plan-les-Ouates - 
Swỉtzerland)

23.1 Nhà sản xuất: Haupt Pharma Munster GmbH (Đ/c: Schleebruggenkamp 15, 48159 
Munster - Germany)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính -
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

32 Ridne-35 Cyproteron acetate 
2mg;
Ethinylestradiol
35mcg

Viên nén 36 
tháng

NSX Hộp 1 vỉ 21
viên

VN3-247-19

24. Công ty đăng ký: Sun Pharmaceutical Industries Limited. (Đ/c: UB Ground, 5 & AMP; 6th 
fỉoors, Sun House, CTS No. 201, B/l, Ram Nagar, Western Express Hỉghway, Goregaon East, 
Mumbaỉ, 400063, Maharashtra - ỉndia) 4

24.1 Nhà sản xuất: Sun Pharmaceutical Industries Ltd. (Đ/c: Vỉllage Ganguyvala, Paonta
Sahỉb-173025, District Sữmour, Hỉmachal Pradesỉĩ - ỉndỉa) k1

7

cục TRƯỞNG

STT Tên thuốc Hoạt chất chính -
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi 
thọ

Tiêu 
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký

33 Avocomb Tablets Lamivudine 150mg;
Zidovudine 300mg

Viên nén bao 
phim

24 
tháng

NSX Hôp 1 chai 60
viên

VN3-248-19

Ũ Tuấn Cường

nr----------n















MA HO SO: 23027/TT57

BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

(Bộ phận một cửa) Ngày 01 tháng 11 năm 2019
Số: 2959e/QLD-GT

PHIẾU TIẾP NHẬN
HỒ SƠ KÊ KHAI/KÊ KHAI LẠI GIÁ THUỐC/THAY ĐỔI, BỔ SUNG THÔNG TIN

1. Cơ sở kê khai: CÔNG TY CỔ PHẦN TẬP ĐOÀN DƯỢC PHẨM VÀ THƯƠNG MẠI SOHACO
Địa chỉ: Số 5 Láng Hạ, Phường Thành Công, Quận Ba Đình, Thành phố Hà Nội, Việt Nam
Điện thoại: 024 7304 611
2. Loại kê khai giá: Lần đầu Kê khai lại
Thuốc nước ngoài khi nhập khẩu
Thuốc sản xuất trong nước 
Thuốc đề nghị thay đổi/bổ sung thông tin
3. Số văn bản kê khai/kê khai lại/thay đổi, bổ sung: 93-19/KKG-SOHACO
4. Thông tin thuốc kê khai, kê khai lại:

Tên thuốc Số 
GPLH/GPNK

Nồng độ, Hàm 
lượng

Quy cách 
đóng gói Cơ sở sản xuất - Nước sản xuất

Mianifax VN-22458-19 50ml Lọ Dae han New Pharm Co., Ltd - Hàn 
Quốc

5. Danh mục hồ sơ:
Bảng kê khai/kê khai lại giá thuốc/Văn bản đề nghị thay đổi, bổ sung thông tin
Tài liệu khác (Ghi rõ):
Ghi chú:
- Phiếu tiếp nhận này chỉ có giá trị xác nhận cơ sở đã tiến hành thủ tục kê khai giá thuốc theo quy định tại 
Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018
- Giá thuốc kê khai, kê khai lại và thông tin thay đổi, bổ sung sẽ được công bố trên trang thông tin điện tử 
của Bộ Y tế theo quy định. 

NGƯỜI NHẬN HỒ SƠ
HCC_CK_1_1

Trương Bích Anh

x 

 

 

 

x





STT
tính

Ghi chú

A
B
1 358.825
2
3
4 10.765
5
C Chi phí chung
6
7 Chi phí bán hàng 28.706
8 16.776
D

415.071
E 13.500
G 21.429
H 450.000

7. Chi phí bán hàng
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